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日本標準商品分類番号 ８７２１９

微小循環系賦活剤

トコフェロールニコチン酸エステルカプセル100㎎「NP」
TOCOPHEROL NICOTINATE CAPSULES

貯　　法：室温保存
使用期限：容器等に記載
注　　意：「取扱い上の注意」参照

承 認 番 号 22500ＡＭＸ00973

薬 価 収 載 2013年12月

販 売 開 始 1978年11月

再評価結果 1999年９月

【組成・性状】
1.組成

販 売 名
トコフェロールニコチン酸エステルカプセ

ル100㎎「ＮＰ」

有 効 成 分

（１カプセル中）

日本薬局方

トコフェロールニコチン酸エステル　100㎎

添　

加　

物

カプセル

内 容 物

軽質無水ケイ酸、乳糖水和物、合成ケイ

酸アルミニウム、ポビドン

カプセル

本 体

ゼラチン、青色１号、赤色３号、黄色５号、

ラウリル硫酸ナトリウム、酸化チタン、

黄色三二酸化鉄

2.製剤の性状

外 形・ 色 調 ３号カプセル

キャップ：淡赤色不透明 ボディ：淡黄色不透明

内 容 物 微黄色顆粒及び粉末

大

き

さ

長　径（㎜） 15.8

短　径（㎜） 5.8

内容重量（㎎） 215

識別コード ＴＰ－163

【効能・効果】
下記に伴う随伴症状

　高血圧症

高脂質血症

下記に伴う末梢循環障害

　閉塞性動脈硬化症

【用法・用量】
トコフェロールニコチン酸エステルとして、通常成人１日

300～600㎎を３回に分けて経口投与する。なお、年齢、症状

により適宜増減する。

※※

※※

【使用上の注意】
1.副作用

本剤は、副作用発現頻度が明確となる調査を実施していない。

種類＼頻度 頻度不明

消 化 器 食欲不振、胃部不快感、胃痛、悪心、下痢、

便秘

過 敏 症注1） 発疹

肝 臓 肝機能障害（ＡＳＴ（ＧＯＴ）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）の

上昇等）

そ の 他 温感、潮紅、顔面浮腫、浮腫

注1）   このような症状があらわれた場合には投与を中止す

るなど適切な処置を行うこと。

2.適用上の注意

薬剤交付時

ＰＴＰ包装の薬剤は、ＰＴＰシートから取り出して服用する

よう指導すること。［ＰＴＰシートの誤飲により、硬い鋭角

部が食道粘膜へ刺入し、更には穿孔を起こして縦隔洞炎等

の重篤な合併症を併発することが報告されている。］

【薬物動態】
1.生物学的同等性試験

トコフェロールニコチン酸エステルカプセル100㎎「ＮＰ」

と標準製剤のそれぞれ６カプセル（トコフェロールニコチ

ン酸エステルとして600㎎）注2）を、クロスオーバー法によ

り健康成人男子に食後に経口投与して血漿中トコフェロー

ルニコチン酸エステル濃度を測定した。得られた薬物動態

パラメータ（ＡＵＣ0→24ｈｒ、Ｃｍａｘ）について統計解析を行

った結果、両剤の生物学的同等性が確認された。1）

注2）   本剤の承認された１回用量は100～200㎎（１～２カ

プセル）である。

判定パラメータ 参考パラメータ

ＡＵＣ0→24ｈｒ

（μｇ･ｈｒ/ｍＬ）

Ｃｍａｘ

（μｇ/ｍＬ）

Ｔｍａｘ

（ｈｒ）

ｔ１/２

（ｈｒ）

トコフェロール

ニコチン酸エス

テルカプセル

100㎎「ＮＰ」（６

カプセル）

3.23±1.04 0.54±0.20 5.0±1.7 7.1±3.5

標準製剤（カ

プセル、100㎎、

６カプセル）

3.33±0.92 0.56±0.22 4.7±1.5 12.6±15.0

（Ｍｅａｎ±Ｓ.Ｄ.,ｎ＝14）
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血漿中濃度並びにAUC、Cmax等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取

回数・時間等の試験条件によって異なる可能性がある。

2.溶出挙動

トコフェロールニコチン酸エステルカプセル100㎎「ＮＰ」

は、日本薬局方外医薬品規格第三部に定められたトコフェ

ロールニコチン酸エステルカプセルの溶出規格に適合して

いることが確認されている。2）

【薬効薬理】
ビタミンＥ製剤であり、次のような作用を示す。（1）コレス

テロール、中性脂肪、リン脂質等の脂質代謝を改善する。（2）

血管壁に直接作用して、微小循環系の持続的な血流増加を示

す。（3）細胞膜構造の安定化とともに、毛細血管の脆弱化を

改善する。これらを利用して、臨床的には高脂質血症や閉塞

性動脈硬化に伴う末梢循環障害などに用いられる。3）

【有効成分に関する理化学的知見】
一般名：トコフェロールニコチン酸エステル

　　　　（Ｔｏｃｏｐｈｅｒｏｌ　Ｎｉｃｏｔｉｎａｔｅ）

化学名：２，５，７，８-Ｔｅｔｒａｍｅｔｈｙｌ-２-（４，８，12-

　　　　ｔｒｉｍｅｔｈｙｌｔｒｉｄｅｃｙｌ）ｃｈｒｏｍａｎ-６-ｙｌ　ｎｉｃｏｔｉｎａｔｅ

分子式：Ｃ35Ｈ53ＮＯ3
分子量：535.80

構造式：

CH3

CH3

CH3
CH3

H3C

CH3 CH3

CH3

N

O

O

O

性　状： ・黄色～だいだい黄色の液体又は固体である。

　　　　・ エタノール（99.5）に溶けやすく、水にほとんど
溶けない。

　　　　・ エタノール（99.5）溶液（１→10）は旋光性を示
さない。

　　　　・ 光によって変化する。

【取扱い上の注意】
安定性試験

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度75％、６カ

月）の結果、トコフェロールニコチン酸エステルカプセル

100㎎「ＮＰ」は通常の市場流通下において３年間安定である

ことが推測された。4）

【包　　　装】
100カプセル（ＰＴＰ）

1,000カプセル（ＰＴＰ、バラ）

【主 要文献】
1）ニプロ（株）：社内資料（生物学的同等性試験）

2）ニプロ（株）：社内資料（溶出試験）

3）第十六改正日本薬局方解説書

4）ニプロ（株）：社内資料（安定性試験）

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】

主要文献欄に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

ニプロ株式会社　医薬品情報室
〒531-8510 大阪市北区本庄西３丁目９番３号

    　0120-226-898

ＦＡＸ　06-6375-0177

※※


